










































































研究 1：検証に用いた Ap-FGF スクリューの品質に関して、Ca担持量は 146.9	±	
21.5、P担持量は 67.6	±	9.5	μg/ピンであった。Ca/P モル比は 1.68	±	0.01
であった。FGF-2 担持量は 0.83	±	0.16	μg/ピンであり、FGF-2 が担持されて




研究 2：Ap-FGF ピン作成の品質規格を満たすこと、そしてその作成が連続 3 回
可能であり、エンドトキシンフリーであることを確認した。	
研究 3：臨床研究に用いた Ap-FGF ピンの規格は Ca担持量は 170.9	±	 47.7、P
担持量は 76.8	±	20.7	μg/ピンであった。Ca/P モル比は 1.71	±	0.05 であっ
た。FGF-2 担持量は 0.78	±	0.29	μg/ピンであり、FGF-2 が担持されていた。






腱損傷の有無、臨床的または X 線学的ピンの緩み、再手術、術後 2 年時のピン




Ap-FGF コーティングインプラントの開発を目指し、残る非臨床 POC を取得し、






した。Ap-FGF チタンピンを使用した第 1 相臨床試験として橈骨遠位端骨折患者
に対する創外固定器治療を行い、Ap-FGF チタンピンのヒトにおける安全性を明
らかにした。Ap-FGF チタンピンは我々がコーティング手法を開発したもので、
今回行なった安全性に関するヒトでの検証は過去に前例がなく、今回の第 1 相
臨床試験での研究成果は今後のAp-FGFインプラントの臨床研究における安全性
を支持するものと考える。	
	
	
